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	Département fédéral de l'intérieur DFI

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction Assurance maladie et accidents




Demande concernant le médicament ………………………………..


Commission fédérale des médicaments CFM

Sous-commission pour la médecine complémentaire

Annexe 3b

Données-clés pour une nouvelle demande d'admission (ND)

d’une préparation originale de médecine complémentaire
	Nom de la préparation :*
	

	Titulaire de l'autorisation :* 

(adresse complète, y c. numéro de téléphone et E-mail de la personne de référence)


	

	Remis pour traitement en :*
	e séance 20

	Remis le :*
	


Une version imprimée et une version électronique du formulaire (sur CD-ROM, au format pdf contenant des liens vers les documents joints et les annexes) dûment remplies, surtout les champs obligatoires marqués d'une *, doivent être envoyées avec les documents visés au chapitre B 1.4 des instructions concernant la liste des spécialités à l'adresse suivante :

Office fédéral de la santé publique (OFSP)

Section Médicaments

3003 Berne

Téléphone : 
031/322 90 35

Télécopie :
031/322 90 20

eak-sl-sekretariat@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch
	1. Données concernant le médicament

	Composition :*

	

	Extrait total ou fractions de l'extrait :*

(Médicaments à base de plante)
	

	Solvant :* (en cas d'extraits)
	

	Méthode de préparation (p. ex., HAB, Ph.Eur.) :* 
	

	Justification du choix de recourir à la médecine complémentaire :*

	

	Groupe thérapeutique selon Swissmedic :*
	

	Taille d'emballage / 

forme galénique / dosage :*
	
	
	
	
	

	Prix de fabrique (PF) :*
	      frs
	      frs
	      frs
	      frs
	      frs

	Prix public (PP) :*
	      frs
	      frs
	      frs
	      frs
	      frs

	
	

	2. Aspects formels
	Selon le préavis ou l'attestation d'autorisation de Swissmedic

	Préavis (décision préalable d'approbation)

(si l'attestation d'autorisation manque)
	Attestation d'autorisation (les données concernant le préavis ne sont pas nécessaires si l'attestation est disponible)

	N° Swissmedic :*
	
	N° Swissmedic :*
	

	Date :*
	
	Date :*
	

	Catégorie de remise :*
	
	Catégorie de remise :*
	

	
	
	Valable jusqu'au :*
	

	Information professionnelle

	Indication(s) à autoriser :*
	
	Indication(s) autorisée(s) :*
	

	Dosage à autoriser :*
	
	Dosage autorisé :*
	

	

	3. Efficacité / utilité thérapeutique

	Description du procédé de fabrication*
	De la sélection et de la qualité des matières premières jusqu'au médicament prêt à l'emploi

	

	Description et justification de l' (des) indication(s) et du dosage*

	

	Ouvrages / publications les plus pertinentes (également « clinical overview » si disponible) : 
Résumé

	Titre de la publication :*
	La publication doit être jointe au formulaire. Un lien doit permettre d'y accéder.

	

	Titre de la publication :*
	La publication doit être jointe au formulaire. Un lien doit permettre d'y accéder.

	

	Titre de la publication :*
	La publication doit être jointe au formulaire. Un lien doit permettre d'y accéder.

	

	

	4. Adéquation

	Justification du (des) dosage(s) / de la (des) tailles(s) d'emballage*
	A l'aide de l'indication/de la durée de la thérapie selon l'information professionnelle ou les travaux.

	

	

	5. Caractère économique

	5.1. Comparaison thérapeutique et/ou équivalence thérapeutique

	
	Catégories de remise A + B : sur la base des prix de fabrique (PF)

Catégories de remise C +D : sur la base des prix publics (PP)

	Justification du dosage de la préparation comparée*
	

	

	Justification du choix de la préparation comparée (préparation de la LS de préférence)*

	

	Préparation faisant l'objet de la demande
	Préparation comparée

	      mg/g/UI
	      mg/g/UI

	      frs
	      frs

	Coûts par jour :*
	      frs
	      frs

	Durée moyenne de la thérapie :*
	
	

	Coûts par traitement :*
	      frs
	      frs

	5.2. Eventuelle prime à l'innovation
	Basée sur la comparaison thérapeutique

	Justification*
	(Légitimité pour la prime à l'innovation, les coûts thérapeutiques de la préparation comparée, en rapport avec le progrès médical visé)

	

	Prime à l'innovation demandée :                                       (max. 20 %)
	     %

	5.3. Comparaison de prix avec l'étranger
	Selon le récapitulatif dans le formulaire de l'annexe 4. Un lien doit permettre d'y accéder.

Le prix moyen pratiqué à l'étranger doit être donné pour chaque taille d'emballage/dosage.

	Taille d'emballage / 

forme galénique / 

dosage :*
	
	
	
	
	

	Prix moyen pratiqué dans les pays de comparaison :*
	      frs
	      frs
	      frs
	      frs
	      frs

	Ecart, en %, avec le prix proposé :*
	     %
	     %
	     %
	     %
	     %

	5.4. Rapports entre les prix

	5.4.1. Tailles d'emballage différentes avec le même dosage
	Sur la base du prix de fabrique ou du prix public (cf. chiffre 5.1 ci-dessus)

	Rapport entre les tailles d'emballage :* 
	      à 

	Réduction, en % : 

(0 % si les prix sont linéaires) 
	     %

	5.4.2. Dosages différents avec la même taille d'emballage
	Sur la base du prix de fabrique ou du prix public (cf. chiffre 5.1 ci-dessus)

	Avec réductions
	Coûts thérapeutiques uniformisés 
(« flat pricing »)

	Rapport entre les dosages :* 
	      à 
	Emballage/dosage le plus utilisé :*

	
	
	

	Réduction, en % :

(0 % si les prix sont linéaires)
	     %
	Justification des coûts thérapeutiques uniformisés :*

	
	
	

	5.5. Médicament en co-marketing

	Nom du médicament en co-marketing :*
	

	Taille(s) d'emballage / 

forme(s) galénique(s) / 

dosage(s) :*
	
	
	
	
	

	Prix :* 

Catégories de remise A + B : PF

Catégories de remise C + D : PP
	      frs
	      frs
	      frs
	      frs
	      frs

	Justification de la différence de prix :*
	

	Un médicament identique est-il disponible sur le marché dans un autre pays ?
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	Nom du médicament à l'étranger :*
	

	Dans quels pays est-il vendu :*
	

	5.6. Limitation

	Justification*
	Si une limitation est demandée, prière de la justifier

Si aucune limitation n'est demandée, prière de justifier

	

	Limitation analogue au médicament de la LS : 

     
	Première limitation, intitulée de la façon suivante :

	
	

	5.7. Données épidémiologiques
	Si disponible, un lien doit permettre d'y accéder.

	

	

	6. Brevet

	Date d'expiration du brevet portant sur la substance active :* (si disponible)
	

	Date d'expiration du brevet portant sur les formes galéniques (si disponible) :
	

	Numéro EP (brevet européen, si disponible) :
	

	

	7. Publicité*
	

	Le dépôt de la ND du       implique le renoncement immédiat à toute publicité.

	

	8. Confidentialité, principe de la transparence

Au cours de la procédure d'autorisation, les collaborateurs de l'OFSP, les membres de la CFM et, le cas échéant, les spécialistes externes auxquels l'administration peut avoir recours pour préparer les délibérations au sein des commissions ont le droit de consulter les documents liés à la demande et les annexes.

Au terme de cette procédure, toute personne a un droit général d'accès aux documents officiels, comme le prévoit la loi fédérale sur le principe de la transparence dans l'administration (LTrans ; RS 152.3). Ce droit d'accès peut être limité, différé ou refusé si des intérêts publics ou privés prépondérants l'exigent (p. ex., protection de la libre formation de l'opinion et de la volonté de l'autorité, protection de secrets professionnels, d'affaires ou de fabrication, protection de la sphère privée de tiers et protection de la propriété intellectuelle de tiers).

	En cas de demande selon la LTrans, les informations suivantes ne doivent pas être publiées :

	

	Justification :

	

	

	9. Références*
	Un lien doit permettre d'accéder aux documents cités.
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